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臨床研究において、研究に伴うリスク・ベネフィット評価は、どのよ
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うな性質のものであり、どのようになされるべきなのか。この問いを解
く鍵は、臨床研究において被験者の福利はどのように扱われるべきかと
いう観点から与えられる。
本稿は、前々稿（１）・前稿（２）に引き続き、１９７９年にアメリカの生物医
学・行動研究における被験者保護のための国家委員会から発表された
「ベルモント・レポート（３）」が、 臨床研究の倫理に対して有する含意を、
生命倫理の見地から検討するものである。前々稿は、ベルモント・レ
ポートの冒頭、つまりパートＡの「診療と研究の境界」に関する問題を、
義務論と帰結論、個人と全体、手続きと実態などの観点から検討し、前
稿では、パートＢの１「人格の尊重」とＣの１「インフォームド・コン
セント」に基づいて、臨床研究における自己決定とはどのようなものか
を考えた。それに続き、今回は、Ｂの２「善行」とＣの２「リスク・ベ
ネフィット評価」について、被験者の福利の尊重という観点から検討す
る。これは、自律・福利・正義という、ベルモント・レポートや多くの
生命倫理の議論が依拠する三つの倫理原則のうち、第二のものに該当す
る。自律は、前稿で扱ったものであり、正義については、また稿を改め
て考察することにしたい。
一 臨床研究の倫理における福利の位置づけ
１ 生命倫理学における福利の尊重の議論
福利とは何か、それをどのように考えるべきかについては、以下の議
論で徐々に明らかにするとして、それ以前に、福利の尊重という看板の
掲げ方の是非を考えたい。福利の尊重は、全然異なる複数の倫理原則か
ら成るのであり、それらは区別されるべきであって、福利という単一の
⑴ 拙稿「臨床研究における診療と研究の価値対立の本質」千葉大学法学論
集、２９巻１・２号、２０１４年、４４６―４１０頁
⑵ 拙稿「臨床研究における被験者の自律尊重原理」千葉大学法学論集、３１
巻１号、２０１６年１３０―７１頁
⑶ 津谷喜一郎・光石忠敬・栗原千絵子訳「ベルモント・レポート」、臨床評
価、２８巻、２００１年、５５９―５６８頁
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言葉でひとくくりにされるべきではないという発想がある。すなわち、
それを消極的義務・不作為義務としての「無危害」と、積極的義務・作為
義務としての「仁恵」という二本立てで考えるべきだという主張である。
生命倫理学においては、「ジョージタウンの呪文」と呼ばれる「常識」
がある。ジョージタウン大学を中心としたビーチャムとチルドレスの研
究、そしてその成果としての『生命医学倫理』において示された、生命
倫理の「四つ」の原理、すなわち、「自律尊重」「無危害」「仁恵」「正義」
が、あまりに影響力が強いことを指した表現である（４）。生命倫理に限ら
ず、より一般的な規範理論においても、他者を傷つけることを禁止する
消極的義務と、他者を助けることを命じる積極的義務を区別し、前者を
後者よりも重い命令と見る考え方が普及している。
しかし本稿では、消極的義務としての無危害と積極的義務としての仁
恵を区別することなく、両者を合わせて福利の尊重という概念で扱うこ
とにする。安易な理由としては、ベルモント・レポートがジョージタウ
ンの呪文にも関わらず、人格の尊重・善行・正義という言葉で、自律・
福利・正義の三本柱を採用しているので、ベルモント・レポートの含意
を考察する研究としては、単純にそれを踏襲するというものである（５）。
しかし、より真面目に考えてみると、消極的義務と積極的義務を、それほ
ど明確に区別できない、あるいはすべきではない場合があるからである。
「臨床研究は被験者に不正に害を与えてはならない」というのが、臨
床研究の倫理における無危害の原則だろう。この臨床研究の主体を、被
験者と直接コミュニケーションしたり薬を投与したりする「個々の研究
実施者」に限定するのなら、無危害の原理（消極的義務）は仁恵の原理（積
極的義務）と区別しやすいかもしれない。何が不正な危害行為であるの
かを規定するルールを設定し、個々の行為がそれに該当するかどうかを
⑷ トム・Ｌ・ビーチャム、ジェイムズ・Ｆ・チルドレス著、永安幸正・立
木教夫監訳『生命医学倫理』成文堂、１９９７年、巻頭の木村利人による解説
３頁
⑸ しかし、ジョージタウンの呪文の発端を作ったビーチャム自身が、国家
委員会のメンバーにはなっていないものの、ベルモント・レポートの執筆
に携わっている（同上、巻頭解説２頁）。
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認定することは、後述のように制度を主体とする場合よりも容易だろ
う。無危害の原理と仁恵の原理を区別して、前者をより強い倫理的義務
と見る議論の多くは、その義務の主体を「個人」として想定しているの
かもしれない。
それに対して、この主体を臨床研究の「制度全体」と考えると、無危
害と仁恵の区別はより困難になる。臨床研究は、個々の研究者だけで行
うのではなく、研究機関・民間の事業者・公的機関など社会全体での試
みであるとすれば、この観点は欠かせない。では、制度が被験者を不正
に害するとは、どのような意味なのか。被験者の福利が、ある臨床研究
に参加したことによって、参加しなかった場合よりも低下したら、それ
は不正な危害なのか。それとも、参加したことは所与の前提として、参
加によって福利が増加することが正当に期待されるところ、たとえば研
究者のミスなどによって思ったほどの福利の増加が得られなかった（し
かし参加しなかった場合よりは増加している）場合は、不正な危害なのか。
この問いに答えるためには、まずは何が不正な危害であり、何が不正
ではない害（仕方のないコスト）なのかを決めなくてはならない。そうす
ると、不正な危害を与えないことが、より強い倫理的義務（無危害）であ
り、不正ではない害を与えず・場合によっては利益を与えることがより
弱い倫理的義務（仁恵）であるとして区別が可能になる。もちろん、不正
な危害とそこまで不正ではない害との間に境界線を引くことは、理論的
に可能かつ興味深いかもしれない。しかし、上記の通り、そして別稿（６）
でも述べたことであるが、その境界線をどこに設定するかは、主体を制
度と見た場合、それを個人と見る場合よりも難しい。さしあたり本稿の
関心あるいは臨床研究の実践にとっては、福利の尊重の一元論でまとめ
たほうが、シンプルで美しいし、実践的便宜の点でも優れているのでは
ないか。
このような理由から、本稿では、不作為を命じる消極的義務としての
無危害原理と、作為を命じる積極的義務としての仁恵原理を特に区別す
⑹ 拙稿「国際的な分配的正義に関する一試論」『千葉大学法学論集』２８巻１
号、２０１２年、９０―９３頁
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ることなく、被験者の福利を減少ではなく増進することを善とする被験
者の福利の尊重の原理について考えていきたい。
さらに、ここで一つだけ注意しておきたいのは、本稿で考えるのは、
複数の人間の福利の集計ではなく、個人の福利、つまり臨床研究に参加
する個の被験者の福利のみだということである。複数の人間の福利に関
する問題はもちろん重要であるが、それは分配的正義の観点から稿を改
めて論じるべき問題である。
つまり、「誰が」「誰の」福利を尊重するのかという主体と客体の設定
について、「（個々の研究者ではなく）ある臨床研究の実施体制全体が」、
「個々の被験者」の福利を、どのように尊重すべきかという問題設定を
採用することになる。
２ ベルモント・レポートにおける福利の尊重の議論
冒頭に簡単に述べたベルモント・レポートにおける福利尊重の要求に
ついて、ここで詳しく確認しておきたい。ベルモント・レポートのパー
トＢの２のタイトルは、善行（beneficence）である。ここで福利尊重の倫
理的義務が語られている。「善行」という言葉は、倫理的な義務（つまり
それを果たさないと倫理的に非難されるもの）ではなく、単なる慈善（それ
を果たせば称賛はされるが、果たさないからといって非難されるわけではな
いもの）という印象があるが、ベルモント・レポートは、それを倫理的
「義務」を指す表現として用いている。
また、「善行」は、害を為すなという消極的義務としての無危害と、
利益をできるだけ多くせよという積極的義務としての仁恵の両方を含め
たものとして説明されている。ともかく、善行とは、福利（well-being）
の確保を一般的に指示する用語とされているのである（７）。
このような抽象的原理を示すパートＢに対応して、その具体的適用を
提示するパートＣの２は、リスク・ベネフィット評価（assessment of
risk benefits）と題している。このリスク・ベネフィットという言葉も誤
解を招きやすいものであるが、ベルモント・レポートの説明によれば、
⑺ 前掲註３、５６２―５６３頁
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リスクとは害が生じる確率と害の大きさに関するものであるのに対し、
ベネフィットとは利益の発生確率ではなく、その大きさのみに関するも
のである。この定義や言葉遣い自体には、その良し悪しを考察するだけ
の価値はない。ともかく、福利の大きさとその発生確率が重要だという
程度の理解で十分だろう。それよりも、ベネフィットや福利には、心理
的・身体的・法的・社会的・経済的など、さまざまな種類が存在すると
指摘されている点のほうが、より重要である。
そして、リスク・ベネフィットの評価の手法であるが、ベルモント・
レポートは、リスクやベネフィットに関する情報やデータを収集し、そ
れによって福利の尊重の観点から研究が適切に設計されているかを
チェックすると言う。それが明らかになっているからこそ、被験者は参
加を決める手がかりがあるので、リスク・ベネフィット評価の適切さ
は、被験者の自律の行使とリンクし、その前提となっている。
ただ、評価手法について、より重要かつ興味深いのは、ベルモント・
レポートが、リスク・ベネフィット評価は、定量的（quantitative）と言え
るほど厳密とはいかなくとも、体系的（systematic）で恣意的ではない
（non-arbitrary）判断であるべきだと述べている点である。福利の評価が、
いかなる厳密さを持ちうるかというのは、本稿の重要なテーマの一つで
あり、次節以降で詳しく考えてみたい。
では、ベルモント・レポートが言う善行・福利の尊重とは、どういう
ものか。基本的には、「バランスをとり、適度な比率で」がポイントに
なる。より具体的には、①非人道的な研究は許されない、②研究目的を
達成する限りでリスクをできるだけ少なくすべき、③それでも重大なリ
スクが残るときには研究の遂行を慎重にすべき、④弱者が対象のときは
その選抜の適切性を証明すべき、⑤リスク・ベネフィットに関する情報
は、すべてインフォームド・コンセントの手続きにおいて明示すべき、
という５点が示されている（８）。
総じて言えば、ベルモント・レポート全体のボリューム制限のため、
自律の項と同様に、やや舌足らずな印象がある。それを補う観点から、
⑻ 同上、５６６―５６７頁
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本稿では、以下のように議論を進めていきたい。
被験者の福利をいかにして尊重するかという問題は、被験者の福利を
いかにして規定するかという技術的な問題と表裏一体である。そこで、
まず二では、福利はいかにして同定可能か、あるいは同定すべきかとい
う測定可能性の問題、そして次に三では、たとえ福利の内容が明らかに
なったとしても、複数ある福利の価値をいかにして比較評価可能か、あ
るいは比較評価すべきかという比較可能性の問題、そして最後に四で
は、たとえそれが明らかになったとしても、複数の福利の間でいかなる
トレード・オフや交換を規範的に容認すべきかという交換可能性の問題
を考察したい。
二 リスク・ベネフィットの測定
臨床研究に関係する福利は、雑多な利益の束のようなものである。身
体に関する福利・経済的な福利・社会的な意味を持つ福利など、被験者
が享受する多種多様な福利に影響するのが臨床研究である。福利には多
くの下位概念が存在するということである。
それらの中でも、医療や生命という文脈で福利を語るときの定番は、
身体的・精神的な「健康」だろう。しかし、健康もより具体的に説明す
ると、異なる複数の要素の複合体であり、さらなる下位概念が複数存在
するということになる。たとえば、EQ-５D（Euro QOL５Demensions）
は、歩行のような移動可能性・身の回りの管理可能性・仕事や家事のよ
うな日常活動可能性・痛みや不快感・不安や憂鬱という５つの次元で
QOLつまり健康上の福利を判定する方式である（９）。
どこまで細かい要素にまで分析する方式が適切であるかは文脈に依存
するだろう。おそらく、最も厳密に言えば、福利は無数の価値の束なの
であり、有限個の次元でそれを説明するいかなる方法も、何らかの恣意
や歪曲を伴っている。しかし、「無数の」と言ってしまっては、真実に
⑼ Hausman, Daniel M.,‘Valuing Health’, Philosophy & Public Affairs, ３４
（３）,２００６, pp.２４９―２５０.
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誠実なように見えて、実際はそれ以上の説明や分析を止めてしまうこと
にもなりかねないから、ある程度の恣意性は覚悟のうえで特定の次元を
採用して福利や健康を説明しようというのが、多くの議論が前提にして
いる姿勢だろう。（先走って言えば、実は結局、細かい分析を放棄して、
ざっくりと福利一般を考えるという、逆の姿勢もまた重要であるという結論
に、本稿の議論は至ることになる。）ただ、いずれにせよ、福利を複数の独
立した（つまり比較不可能・通約不可能なということ。この意味は（三）で考
える）次元・要素から成ると考えること自体は、相当一般的に受け入れ
られていると言えよう。
そこで、複数の次元で健康を評価する、ある特定の方式を採用したと
きに、複数の次元をどのように扱うかは（三）で述べることとして、まず
ここ（二）では、単一の評価次元について、ある人間の福利の状態をどの
ように測定・評価するのかを考えよう。
１ 測定基準について（福利がどれくらい大きいか）
ａ）どのようなスケールか
まずは、福利の大きさの表現として、どのような方法を採用するのか
という問題を考えたい。それは、福利をどのようなスケール・尺度で測
るのかという問題である。尺度が持つ情報量の多さで考えると、まず、
情報量の少ない尺度の候補として、序数的な順序尺度がある。福利状態
Ａが一番良くて、状態Ｂはその次に良く、Ｃが一番悪いというランキン
グである。ここに含まれている情報は、良さの順番だけであって、たと
えば１位・２位・３位の位階の平均（つまり２）をとっても、それがＡＢ
Ｃの良さの平均になるわけではない。つまり、平均値を求めるための情
報は含まれていない。しばしば用いられる選好順位は、このような方法
によるものである。
次に情報量の多い候補は、間隔尺度で、しばしば摂氏等の温度が例に
挙げられる。５℃が１０℃になれば、５℃上昇とは言えるが、温度（熱振
動）が２倍になったわけではない（０℃が熱振動のゼロとは異なる基準で定
義されているからである）。つまり、差の情報はあるが、比の情報がない
のが、間隔尺度である。福利の尺度にもこれが使えるかもしれない。
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より情報量の多い候補は、比例尺度である。これはグラムやメートル
のように絶対的なゼロ点を設定するので、差だけではなく比の情報も含
まれる。もし福利をこれで表記できるなら、かなり多様な計算が可能に
なるだろう（１０）。
では、これらの（あるいは上記以外の）尺度のうち、福利の表現として、
どれを用いるのか。多くの議論は、基数を用いることの、原理的あるい
は技術的な不可能性や困難性を理由に、序数のみの表現にとどめてい
る。つまり、何らかの単位を用いて、ある状態の福利の量や大きさを正
確に表現することは困難であるが、複数の状態を福利としての望ましさ
の観点からランクづけすることであれば、ある程度の正確さをもって実
施できるだろうという発想である。確かに、情報量の少ない順序尺度
は、それより情報量の多い尺度よりも、正確な表現が容易であるだろう
が、いずれにせよ実施の困難さは程度の問題である。
これは、数量化という方法をどこまで信頼し、その可能性を楽観視で
きるかという問題である。順序尺度を用いるのは、数量化の限界を踏ま
えた謙抑的な態度と言えそうだが、その一つの理由として、福利を主観
的な選好と捉えていることが挙げられるだろう。福利状態の価値づけ
は、せいぜい主観によるランキング程度の情報であり、たとえばそれを
個人間で比較するようなことは原理的そして技術的に不可能だというの
である。ただ、本稿は、後述のように、福利の価値づけを主観ではな
く、社会や共同体で共有されている間主観的なものと想定しているの
で、もう少し情報量の多い尺度を使う可能性も排除できないと考える。
ただし、本稿の立場として、数量化という方法を無邪気に信頼している
というわけではなく、細かくて厳密な数量化よりも、むしろ大雑把な総
合的判断や直観が持つ実践的意義も重視したい。というのも、（三）の比
較可能性の項で述べるように、たとえひとつの次元で福利の状態を厳密
に数値化したところで、それを複数次元間で比較し、それらの間で選択
やトレード・オフをする場合には、共通の尺度を設定することが難し
⑽ Griffin, James,‘Are There Incommensurable Values?’, Philosophy &
Public Affairs,７（１）,１９７７, p.５１.
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く、結局は複数次元間の衡量は、数量化アプローチではなく直観に基づ
く総合判断という方法をとらざるを得ないことが多いだろうからであ
る。数量化アプローチの是非は、本稿を通して考えなくてはならない問
題であるから、随所でこの問いに戻ってくることになる。
ｂ）誰のスケールか
では、「福利を主観と見るか客観と見るか」という問題を、次により
詳しく考えてみたい。福利と並んで生命倫理における重要な価値である
自律に関しては、自律そのものの価値はさておき、自律の行使内容の価
値は、主観的なものであった。宗教的情熱から治療を拒否することで福
利を放棄する実践も、自律を尊重する者は、尊重しなくてはならない。
（もしそんなものがあるとして）客観的・絶対的な価値、そして社会的に共
有されている間主観的な価値からして、どれほど奇異なものに見える内
容であっても、自律尊重という態度はそれに寛容に遇する。
それに対して、福利の価値は、そこまで個人主義・主観主義的に解釈
されないことが多い。治療を拒否することがどれほど自分の福利を改善
すると主張したところで、「あなたは間違っていますよ」と言われるだけ
かもしれない。患者や被験者本人のスケールは、採用されないのである。
そのような態度をとる理由は何だろうか。自律の尊重によって個人の
人格を尊重すると同時に、個人の自由に委ねるべきではない価値を、臨
床研究や医療は増進すべきであり、その価値を福利の尊重という、自律
尊重とは異なるカテゴリーで表現しているのだろう。そして、問題は、
主観的な顕示選好が、しばしば福利に（そして自律の行使にさえ）反する
可能性があるという点である。被験者はときには自分の福利に関して間
違った信念を抱く可能性があり、そのような場合はパターナリスティッ
クに介入するべきだということになる。被験者本人が考えている健康状
態の良さに関する価値ランキングも、そのランキングを持つにいたった
前提に誤解があれば、有効なものと見るべきではない。このようなミス
は日常的に頻繁に生じている。Ａ定食よりＢ定食のほうがおいしそうに
見えたからＢを注文したが、実はそうではなかったということがある。
自律や市場経済の擁護論としては、このようなミスや試行錯誤が、長期
的あるいは広範に見ると有益であるとも言えそうだが、ランチの定食と
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臨床研究では、やや文脈の性格が異なっている。健康状態に関するラン
キングは、定食の味よりも、事前の理解が難しく、長期的影響力という
観点からも取り返しのつきにくいものであるから、ランチのように失敗
しても良いから気軽に自律に委ねるよりも、パターナリスティックに対
応するほうが好ましいと言えることが多いだろう。
ともかく、定食の味だろうが健康状態だろうが、福利の良さのランキ
ングには、その背景や理由となる事実があり、その事実を誤解しがちな
主観的、つまり個人のランキングは採用すべきではないということであ
る。ならば、インフォームド・コンセントを十分に実施して、健康状態
に関する情報に基づく（informed）合理的な主観的選好のみを採用すれば
よいということになるかもしれない。ただ、何度も挙げている宗教的苦
行の例や、隷属状態で形成された順応的選好のように、事実に関する正
確な理解と合理的計算に基づいて健康状態を悪化させることを選好する
こともある。このような主観的選好を、本人の福利と定義しても良いの
かもしれないが、本稿の整理では、そのような行為は自律のカテゴリー
で尊重することにして、福利はあくまでも本人の意向とは関係なく規定
したいと考える。結局、個人は、福利の価値づけやそのランキングの作
成において、特権的・権威的な地位にはないということになる（１１）。
では、その権威を持つのは何か。本稿の共同体主義的な立場は、福利
の解釈として客観的に正しい答えがあるというわけではないことを想定
している。ある被験者の福利の価値づけや評価は、その被験者本人や、
あるいは担当研究者個人によってなされるべきではないのだとしても
（主観主義の否定）、逆に誰の評価や価値づけからも独立しているという
わけでもなく（客観主義の否定）、特定の時代や社会において最も優れた
知見を有しているとされる医学者や倫理学者などによる、広く社会一般
の福利に関わる価値観に関する最善の解釈によるべきであろう（間主観
主義）。どういう状態を健康と見るかは、社会が異なれば異なる可能性
がある。
⑾ Hausman, op. cit.（supra n.９）, pp.２５９―２６４.
《論 説》
１７３
２ 因果関係と確率・蓋然性について（福利がどれくらいありえるか）
次に、ある福利が享受される可能性について考えたい。臨床研究に参
加することに伴うリスク・ベネフィット評価を適切に行うことというの
が、ベルモント・レポートの要求であるが、リスクとはある福利状態
（特に害悪）が享受される可能性に言及するものだからである。大前提と
して、将来の福利の状態について完全に正確な知識を得ることは不可能
である。しかし、その予測をどのように行えば、倫理的に許容可能であ
り、研究者は倫理的義務を果たしたと言えるのかが問題となる。
ａ）病理生態学と、疫学・統計学
臨床研究に参加することによって将来どのような害悪を被る可能性が
あるのかが、ここでの問題である。決定論的な世界観によれば、現在の
状態が決定しており、物事のふるまいのルールやメカニズムが決定して
いるのなら、将来の状態もまた厳密に決定している。医学においては、
病理生態学（Pathophysiology）における発想が、このような決定論的世
界観に依拠している。身体の機能が疾病においてどのように損なわれる
のか、その原因と結果そしてその因果関係のメカニズムを解き明かすこ
とで、治療法の確立につなげようというのである。このような考え方に
よれば、私が癌で死ぬかどうか、ある臨床研究に参加することで深刻な
副作用を被るかどうかは、我々が知ることができるか否かは別として、
すでに決まっている。
しかし、治療法を確立するという目的を重視すると、将来の状態が決
まっているかどうかというよりも、その将来の状態（確定的に決まってい
なくても、せめてその可能性や蓋然性）を知ることができるかどうかのほ
うが、はるかに重要である。さらに言えば、どのような因果関係やメカ
ニズムでその将来の状態がもたらされるのかについて知ることができる
かどうかよりも、その将来の状態がもたらされるのかどうかそのものを
知ることができるかどうかのほうが、はるかに重要である。つまり、治
療法の確立という目的にとって、決定論という世界観は、それが正しい
かどうかなどどうでもよいことであるし、場合によっては病気のメカニ
ズムや因果関係が分からないとしても、どういうわけか効く薬ができれ
ばとりあえず良いではないかという、プラグマティックな態度を採るこ
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ともできる。
このようなプラグマティックな態度が好ましい場合が少なくないの
は、病気のメカニズムや因果関係に関する正確な知識を得ることが非常
に難しい場合が多く、しかしながら、その知識を得ることが治療のため
に必ずしも必要ではなく、治療のための知識のみを得るほうが、より容
易であることがあるからである。
では、病気や治癒のメカニズムや因果関係が分からないのに、ある治
療法が有効であると、なぜ言うことができるのか。その答えが、病理生
態学とは異なる疫学（epidemiology）的な手法である。過去や現在にある
要因（の候補）に曝露した人々としていない人々を比較して現在あるいは
将来の有病率を比較したり、現在疾病を有する人々と有さない人々の過
去や現在の曝露の有無を調べたり、その細かい方法は多様であるが、疫
学は個人ではなく集団を見るという点にその共通の特徴がある。集団を
見るわけであるから、患者や被験者個人の身体だけではなく、地理的条
件や人口動態のような社会的な事情まで関心に含まれてくる。
これに対して、病態生理学の立場からは、次のような疑問が呈される
だろう。本来患者や被験者は唯一無二の存在なのであって、その事情は
人によって異なる。それなのに、疫学は研究者が調べたいと思う若干の
要素のみを恣意的に取り上げて、それらだけを比較をし、そのほかの事
柄についてはあたかも重要ではないかのように十把一絡げにしたり無視
したりしている。そのような集団の平均値のような知識は、いかなる現
実の具体的人間に関する真実をも反映していない。病気や副作用が発生
するメカニズムが解明されて、因果論的・決定論的な説明がなされない
限り、ある個人がある疾病を発症するか否か、あるいはある臨床研究に
参加することで重篤な有害事象に曝されるか否かは、不確実なままであ
り、我々は何ら知ることはできない、と。
ここで言う不確実性とは、ある事象の発生の蓋然性を数値化できな
い、さらにはその事象の内容をあらかじめ特定することさえできない、
という意味である。たとえば、個人としての私が、将来どのような健康
状態になるかは、不確実である。それに対して、統計的なリスクとは、
ある事象（リスクと言うからには、その事象の内容は害悪であるが、善なる
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福利の実現の蓋然性も同様に統計的に扱うことができる）の実現の蓋然性が、
特定的に同定され数値化されたものである。たとえば、「ある特定の量
と頻度の喫煙者の肺癌の罹患率は、何％である」というものである（１２）。
このような不確実性とリスクとの対比の観点で、病態生理学から疫学に
対する批判を表現すると、「個々の患者や被験者に関する不確実性を、
集団的に見ることでリスクに転化しても、我々が持つ情報・知識の増加
という点では、それほど大きな進歩とは言えない」ということになるだ
ろう。これは結局、医学におけるエビデンス・確証とは何かに関する立
場の違いと言えるだろう。
確かに、純粋に確実な知を追求したいのなら因果メカニズムの解明も
興味深いが、しかしながら、治療のみをプラグマティックに求めるな
ら、事実として疫学に分があるという指摘もある。たとえば、熱病の治
療として悪い血液を除去する瀉血が有効であるという説が、特に欧州で
古代から有力であり、その根拠を身体の構造やメカニズムによって説明
しようという努力がなされたが、１８２８年にピエール＝シャルル・ルイが
その結果を単純に数えてみると、効果は疑問であり、むしろ死亡率が上
昇していることが示された。あるいは、イギリスの医師ジョン・スノー
がロンドンにおけるコレラ患者の分布を調べて井戸ポンプの撤去を主張
したが、そのような主張をするためには、コレラの原因が細菌であろう
と瘴気であろうと関係はなかった（１３）。
では、臨床研究において、新しい治療法の安全性や有効性、リスクや
ベネフィットを説明するためには、病理生態学と疫学、どちらの態度で
臨むべきなのか。その多くの欠点にもかかわらず、実践的観点からし
て、統計的・疫学的方法を用いるべきであるし、そうするしかないとい
うのが多くの臨床研究者の現在の一般的な見解であろうし、実際にその
ような方法で多くの臨床研究は実施されている。比較的大規模な研究組
織であれば、生物統計の専門家を擁していることもある。だとすれば、
⑿ Knight, Frank H., Risk, Uncertainty and Profit, Dover Publications,２００６,
pp.１９―２０.
⒀ 津田敏秀『医学的根拠とは何か』岩波新書、２０１３年、１５―４９頁
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統計的な手法に基づく臨床研究から得られるリスクに関する知識とは、
「当該治療法の効果に関する因果関係のメカニズムは正確には分からな
いかもしれないが、「平均人」だとこの治療法によって、どれくらいの
蓋然性でどのような効果が見込まれる」というものである。そして、イ
ンフォームド・コンセントにあたって被験者に提示されるべきリスクに
関する知識も、現段階で分かっている「統計的な」情報ということになる。
ただし、統計的な手法が、我々にとって入手可能な最善の（より謙虚
な表現だと「最もましな」）手法であるということは、それが万能である
ということを全く含意しない。自分たちの採用している手法が最善であ
るということは、それに伴う欠点に対して盲目であることの免許には全
くならない。むしろ、その手法の良さと共に、その恣意性を十分銘記す
るべきである。
ｂ）科学と、法学・政策学
そのために、統計的な手法によるリスク評価の性質が、いかに文脈依
存的・価値依存的・多元的・政策的であるかを考えてみよう。ある複数
の事柄の間に、暫定的な（暫定的と言うのは、これがあくまで病態生理学で
はなく統計学的な手法によるからである）因果関係や相関性があるという
ことを説明したいとする（すなわち、因果関係の存在を対立仮説（alterna-
tive hypothesis）とする）。ある調査方法を採用したときに、本当は因果関
係がないのに、間違って因果関係ありと認定してしまう（第一種過誤・偽
陽性）確率をa、本当は因果関係があるのに、間違って因果関係なしと認
定してしまう（第二種過誤・偽陰性）確率をbとする。疫学では、aが０．０５
未満である、つまり９５％より大きな確信が持てる場合には、因果関係の
存在を暫定的に認めてよいという慣例（convention）が存在しているとの
指摘がある。具体的な数値の是非はさておき、ともかくそれは業界の慣
例なのである。
また、この手法において、因果関係の存在を見落とすことなく発見で
きる可能性、つまり検出力は１―bで示すことができる。そして、bの
数値を固定した場合、検出したい相対的リスク（relative risk、すなわちあ
る要因に曝露した者の発病率／曝露していない者の発病率）と、その検出の
ために必要になるサンプル数は反比例する。つまり、可能性の小さなリ
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スクを発見しようとすると、それだけたくさんのサンプルを集めなくて
はならない。ここには、最低これくらいのリスクは探知してほしいとい
う社会的な要請と、これくらいのサンプル数を集めるコストなら拠出す
ることが可能であるという社会的要請との間での、駆け引きが存在す
る。これは、もはや社会政策の問題である。もし、どちらも妥協できな
いというのであれば、bの値を大きくするということができる。つま
り、研究の正確さを犠牲にするのであれば、少ないサンプル数で微弱な
リスクまで検出できる。これも、検出された知識の不正確さをどこまで
容認するかという政策的な問題である。どこまで微弱なリスクまで知る
ことを要求するか、どこまで多くのサンプルを用意するコストの拠出を
容認するか、結果の正確さをどこまで要求するか、という三つの要請の
間でのトレード・オフであり、これは専門家の業界内部で決めるにせ
よ、広く社会一般に問うにせよ、異なる価値の間での政策的な衡量の問
題である（１４）。
また、このような慣例はあくまでも疫学という特定の業界内部での慣
例であるということに注意する必要がある。業界が異なれば、リスクや
危険性をどのように扱うべきかについて慣例や常識が異なるかもしれな
い。広く社会一般においても、それが問われる文脈によって答えが変
わってくるかもしれない。異なる業界やシステムの間で、リスクや危険
性を扱う方法が異なるという場合、その最も典型的な構図の一つは、良
い科学と良い規制との齟齬というものであろう。科学業界・科学システ
ムと、法や政治という業界・システムの間で、リスク評価の考え方や対
処の仕方が異なっているのである。たとえば上記の疫学的な方法が示す
科学的観点からは根拠が薄弱であったとしても、社会的な慣習や不安感
に鑑みて、政策によって規制を強化したり緩和したりすることが正当化
されうる。科学における理由は、必ずしも政策のための理由として採用
されるわけではない。たとえば、アルコールのように摂取の慣習が普及
している化学物質は、身体や社会への悪影響が同程度に見込まれる他の
⒁ Cranor, Carl F.,‘Some Moral Issues in Risk Assessment’, Ethics, １０１,
１９９０, pp.１２７―１３７.
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物質が厳しく取り締まられているにもかかわらず、緩やかな規制しかな
されないかもしれない。逆に先端的な技術を用いる臨床研究は、科学的
に悪影響が認定されていないにもかかわらず、社会の漠然とした不安に
応えて規制されるかもしれない。科学者としての立場から、このような
政策は非科学的で非合理なものであるとして批判されるかもしれない
が、科学における合理性と異なる合理性が政策の世界には存在するので
ある。
法や政治・政策というシステムにおけるリスク評価が非合理と批判さ
れるのは、それが、科学システムによるリスク評価と比べて、相対的
に、数量化アプローチよりも直観的な総合的判断を好むからかもしれな
い。定量的な手法のほうが厳密で論理的だという指摘は、確かにそのと
おりであるが、数量化アプローチも、その前提となる変数の採用の仕方
などに直観的な判断が多分に含まれている。問題設定の後の数学的な論
理操作は厳密であっても、問題設定に直観が含まれているのだとすれ
ば、終始定量的な表現を用いない直観的総合判断と、数量化アプローチ
との間の違いは、単にどの段階で直観に頼るかだけの差にすぎないとい
うことになる。あるいはむしろ、定量的な表現で論理操作を用いている
割にはその前提に多くの直観を含んでいるやり方のほうが、その厳密性
が過大評価され、本来多分に含有されているはずの直観主義が無視され
やすい、場合によっては客観性の詐称のように悪用されかねない、とい
う弊害すらあるかもしれない。いずれにせよ、リスク評価は、多元的な
システムがそれぞれに直観に頼りながら試行錯誤しているというもので
あろう。
三 リスク・ベネフィットの比較検討
福利は多様な価値の総合的な束であると述べたが、仮に福利を構成す
る異なる複数の価値に変化が生じた場合、それらを享受している人の福
利は、総合的に見て改善していると言えるのかどうかが問題になる。要
するに、異なる複数の価値を比較したうえで総合することの可能性に関
する問題である。たとえば、運動能力と認知能力という二つの要素に
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よって健康が構成されるとしよう。ある臨床研究に参加することによっ
て、被験者は、その運動能力にわずかな侵襲を受けるが、他方で認知能
力に大きな改善があるとしよう。彼の健康は改善しているだろうか。あ
るいは、ある臨床研究に参加することによって、その被験者の身体的・
精神的福利（これを健康と呼んでもよい）が大きな改善を見込まれるが、他
方で社会経済的な福利に同じくらい大きな損失を被るとする。彼の福利
は、改善されたのだろうか。複数の価値の次元の比較総合はいかにして
可能なのか。
１ 比較総合の可能性
それが、明らかに可能な場合もある。たとえば、健康が運動能力と認
知能力から成るときに、その両方が改善しているのなら、明らかに総合
的に改善していると考えてよい。一般的に言えば、状態Ａと状態Ｂに関
して、それらを評価する次元がv１、v２、v３、……vｘであるときに、Ａが
v１からvxまでのすべての次元でＢに劣らず、少なくとも１つの次元でＢ
よりも優れているのなら、ＡはＢよりもいわばパレート改善されてお
り、総合的に見てＡはＢより優れている。このことは、たとえ複数の次元
v１～xが、相互に通約不可能であろうがなかろうが成り立つことである（１５）。
しかし、実際の福利の変化で、このようなパレート改善で確実に福利
が向上していると言い切れるケースはそれほど多くないだろう。次の
（四）でも述べるように、臨床研究への参加に限らず、人間のあらゆる行
動は、何らかの価値を交換するトレード・オフとしての性質を持ってい
る。何かを失う代わりに、何かを得ているのである。そうすると、人間
は多くの行動によって、ある次元においては価値を喪失しているが、別
の次元では価値を獲得していることになる。その行動によって、総合的
に福利が改善しているのなら、少なくとも福利の観点からすると、その
行動は良い行動であるということになるのだが、しかし、本当にそのよ
うな総合的評価ができるのかが問題なのである。
⒂ Hausman, op. cit.（supra n.９）, pp.２５１―２５２.
臨床研究におけるリスク・ベネフィット評価
１８０
ａ）実践的重要性
多くの論者が指摘しているのは、総合的評価ができるかできないかと
いうことを、哲学者がどれほど精緻な議論をしたところで、実際ほぼす
べての人間は、毎日無数の価値をトレード・オフしているのであり、そ
のような行動をする理由としては、その行動によって総合的に福利が改
善する（つまり自己利益に資する）というものが有力なのであるから、そ
れで十分ではないかという点である。これは、福利を主観的な価値と見
る立場が前提になっている。ある人が、福利を向上させようと思ってわ
ざわざ行動するのであれば、その行動は、実際に福利の向上に成功する
か失敗するかはさておき、福利を向上するとされているのである。運動
能力を少し妥協して認知能力を大幅に改善する臨床研究や治療に参加す
ることで、当の本人が自分の健康が増進すると考えるのであれば、彼は
個人的・主観的に運動能力と認知能力を天秤にかけて比較したうえで決
断を下しているのであり、その目的が成功したのなら、間違いなく、彼
の福利（この場合は健康）は、向上している。哲学者が、価値の通約不可
能性とか比較不可能性とか不確定性とか、難しい言葉を操っているが、
実践においては何の問題もなくトレード・オフの決断がなされているの
であるから、それで構わないではないか（１６）。
しかし、前述（二（１）ｂ））のように、本稿の立場は、福利の価値を、
主観ではなく関主観的なものと考え、それは個人の選好や考えではな
く、ある特定の共同体（専門家集団・社会的な通念など）の共通了解によっ
て規定されるべきであると考えるものである。したがって、実際に個人
が福利を構成する異なる複数の要素を比較考量してトレード・オフの決
断を下しているという事実は、福利に関する共同体の共通了解として、
それらの要素を必然的に比較可能なものとして考えるべきであると主張
する理由にはならない。諸個人がそれぞれに異なる価値を実際にどのよ
うに比較総合しているかということとは独立して、我々はどこまで・ど
⒃ Sachs, Benjamin,‘Going from Principles to Rules in Research Ethics’,
Bioethics, ２５（１）,２０１１, p. １５. Seung, T.K. and Bonevac, Daniel,‘Plural Val-
ues and Indeterminate Rankings’, Ethics,１０２,１９９２, pp.８０４―８０６.
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のように比較総合ができるか・すべきかということを考えたい。
ｂ）通約不可能性
異なる複数の価値が比較総合できない状態を説明する最も有名な言葉
の一つは、通約不可能性（incommensurablility）であろう。ＡとＢという
２つの価値次元が、通約不可能である場合、Ａにおける価値がどれほど
増加しても、それはＢにおける価値とは関係がない。健康を、運動能力
と認知能力で測定するとき、もし運動能力と認知能力が通約不可能であ
るのなら、運動能力が劇的に改善したとしても、認知能力が低いままで
あるのなら、それはもちろん運動能力に関しては喜ばしいことであるか
もしれないが、そのことが直ちに認知能力が低いことの悪さを補うわけ
ではない。前述のように、我々の日常生活の多くの行動は、このような
意味で互いに通約不可能な価値を交換し、トレード・オフするものであ
るが、ある行動である価値を増進することによって、別の価値を失った
場合、その喪失は決して前者の価値の増進によって補われることはな
い。失われた価値を取り戻すには同じ次元の価値を増進するしかない。
そして職業の選択や恋愛など多くの場面で、トレード・オフにより放棄
した価値は取り戻すことが難しく、それ故に、仕方なかったことかもし
れないとはいえ喪失感も大きい。どんな選択肢を選んだとしても、何ら
かのこのような喪失が生じることは避けがたい。もちろん私たちは重要
なものから些細なものまで多様な選択や決断を迫られる日常のあらゆる
瞬間において、そのことを承知で仕方なくトレード・オフしているのだ
が。ともかく、我々の身の回りにあふれている多様な価値は、他の多く
の価値とは独立しており、つまり別の価値に還元したり置き換えたりす
ることのできない、かけがえのないものなのである（１７）。
もし、身体的・精神的な健康、あるいはより一般的に福利が、複数の
相互に通約不可能な価値から成るものであるならば、健康や福利は、一
つの概念として扱うべきではなく、その改善や悪化を総合的に判断する
べきではないのではないか。比較総合すべきではないものをそうするこ
⒄ Raz, Joseph, The Morality of Freedom, Oxford University Press, １９５６,
pp.３２１―３２８.
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とは、かけがえのない価値を暴力的にまとめ上げ、本当は存在していな
いものに福利・健康などという名前を与えてあたかもそれが存在してい
るかのように人々を錯覚させているのではないのか。
ｃ）数量化アプローチと直観アプローチ
ここで再び持ち上がってくるのが、数量化アプローチに対する考え方
の問題である。実践的な要請によって、たとえ暴力的なまとめ上げで
あったとしても、福利の総合評価をしなくてはならない場合があるかも
しれない。そのようなときに、比較総合のどのような手法を採用すれ
ば、かけがえのない価値を暴力的にまとめ上げているとの倫理的批判に
対して誠実に応答しやすくなるだろうか。
数量化アプローチによれば、たとえば健康についての評価で、運動能
力を０～１０点で評価し、認知能力も０～１０点としたうえで、運動能力の
１点は認知能力の２点に相当するなどの換算式を作って、総合点を集計
するという方法がありうる。それに対して、直観アプローチを採用すれ
ば、「健康について最善の比較総合をせよ」という大雑把な原則だけが
存在し、具体的に、異なる次元の要素をどのように比較衡量すべきか、
そして被験者の健康を状態Ａから状態Ｂに変化させるべきかどうかにつ
いては、判断者の裁量にゆだねられるところが大きい。
では、どちらのアプローチを採用すべきかとなると、両者は一長一短
であり、これまた場合によりけりであり、ケースバイケースの判断とい
うことになる。まずは、どのように一長一短なのかを見てみよう。数量
化アプローチは、厳密かつシンプルであるから、大量に機械的に作業す
ることができる。多くの被験者を扱わねばらない研究においては、行政
的な利点があるし、評価や判定の作業をする者にとっても、機械的作業
で良いわけだから、特に難しい技術を要することもなく、流れるように
済ませることができる。また、異なる次元を一つにまとめる換算式の設
定そのものに疑義がある場合は別として、それを一旦受け入れてしまえ
ば、その換算式の変数にデータを代入して答えを導くのは単純で明白で
あるから、答えに対する疑義や批判が生じにくい。ただ、その裏返しと
して、その換算式の設定そのものに対する疑義はどうしても生じざるを
得ないだろう。そもそも通約不可能と思われている次元を暴力的に一つ
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にまとめているのだから。また、その換算式の画一的で機械的な適用は、
個々の被験者の多様な事情に細やかに対応できないという難点がある。
それに対して、直観アプローチには、丁度逆の利点と難点がある。判
断者の直感や裁量にゆだねられるので、時間やその他のコストが高く、
判断者の心理的負担も大きい。厳密で客観的な数式ではないので、判断
者の恣意ではないのかという疑義がいつまでも消えることはないという
点で、信頼性に欠けるかもしれない。しかし他方で、被験者個人の健康
や福利をより細かく、正確に判定できるだろう（１８）。
このような意味で数量化アプローチと直観アプローチは一長一短なの
であるが、どちらを採用するかはケースバイケースと述べた。それは、
直観的判断や裁量を行使する者の、直観力や判断力を、どこまで信用す
るかということに依存している。判断者が高い暗黙知や実践知を有して
いるときほど、彼の直観や裁量に委ねやすいのに対し、その程度が低い
ときほど機械的な判断に委ねるべきということになるだろう。しかし、
その機械的判断の根拠となる、異なる次元の基準をまとめる換算式を作
成する作業には、どのような変数を採用するか、どのような計算式にす
るかなどの決定において大いに直観が用いられる可能性があるから、二
つのアプローチの違いは、結局は、どの段階で直観に依存するかの違い
に過ぎないのかもしれない。そうすると、より正確に言えば、二つのア
プローチのどちらを採用するかの決め手は、現場の研究者の直観力と、
制度設計者の直観力の、どちらをより重く信用するかの違いなのだろう。
また、どちらのアプローチを採用するかは、その決定事項の性質にも
依存する。たとえば企業の採用試験で面接をするときにコミュニケー
ション力と創造的発想力を勘案する場合は、面接担当者の直観力による
総合的な人間力の評価に頼るのが良いかもしれないし、大規模な外国語
試験におけるリスニングとライティングの配点は、機械的な採点のため
の制度を整えたほうが良いだろう。では、臨床研究におけるリスク・ベ
ネフィット評価はどうか。これも、より具体的な事実に関する情報に依
存する問題で、哲学者が答えることを苦手とする問題である。基本的に
⒅ Seung and Bonevac, op. cit.（supra n.１６）, pp.８０６―８１３.
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は、現場の研究者の細やかな判断が優先されるべきなのだろうが、現場
の人間の能力や資質に左右されず安定的に運用されるシステムのような
ものが、特に近年は高く評価される傾向もあり、一概に言うことはでき
ない。
ただし、哲学者が一つ確実に言えることがあるとすれば、臨床研究に
おいて、多種多様な要素から成る福利やリスクに関する評価するにあ
たっては、前述したように、たとえそれらが本当は通約不可能であり、
いかなる総合評価も何らかの暴力的なカテゴリー化であることを避けら
れないとしても、せめてその比較総合評価が、倫理的批判を受けないよ
うに努めることが重要だということである。換言すると、それは、福利
に関する評価が、人を納得させるだけの十分な理由を備えていなくては
ならないということである。説得し納得させるべき人とは、まずは被験
者、そして研究者業界、ひいては社会全体ということになるだろう。で
は、相互に通約不可能なものも含めて、多様な要素から成る被験者の福
利を評価するときに、どのような理由を用いることが適切なのだろうか。
２ 比較総合の理由
通約不可能な価値を無理やり比較して、何らかの選択をする場合の例
としてしばしば挙げられるのが、キャリアの選択である。弁護士と音楽
家という二つのキャリアの選択肢があるとする。私にとって、どちらも
魅力的であり、捨てがたい。しかし、両者の価値は、私にとって、互い
に通約不可能であり、一方を捨てたときの損失は他方の獲得によって補
われるものではない。しかし、無職でいるわけにもいかず、何らかの決
断を下さなくてはならない。結局私は弁護士を選択したが、それは単な
るあてずっぽうというわけではなく、弁護士になったほうが、音楽家に
なるよりも、私の才能やそれぞれの業界の状況からして、成功の見込み
が高いからという理由があったからである。私の成功の見込みというこ
とは、弁護士と音楽家の仕事そのものが備えている価値とは関係がな
い。仕事としての価値と、成功の見込みは、相互に別々の独立した価値
である。だから、私が音楽家としての成功の見込みが乏しいから、それ
をあきらめたとしても、音楽家の仕事そのものの価値が減ったわけでは
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ない。依然として、弁護士と音楽家は、どちらも捨てがたい価値を持っ
ているのだが、それにもかかわらず弁護士を選択することには理由が存
在する。
それに対して、金銭と友情を天秤にかけることはできないと考える人
は多い。より正確に言えば、通約不可能な価値の場合、そもそも定義上
天秤にかけることはできないのであるが、それにもかかわらず無理やり
に比較総合する理由が存在する上記のようなケースとは異なり、比較す
べきではない、あるいは比較を正当化する理由が存在しないということ
である。両者を比較すべきではないという倫理的直観や感覚は、それら
を交換すべきではないという直観や感覚と明確に区別できないこともあ
るだろうから、これは次の（四）の議論にもつながる。異なる価値を比較
あるいは交換すべきではないと考える根拠については、そこでいくつか
例示しながら検討することとして、さしあたり、たとえば金銭と友情を
比較するなどということは、それらの価値の性質からして、一方の価値
（この例では多くの場合友情）に対する侮蔑であり失礼にあたると多くの人
が感じているということが重要である。
比較総合を正当化する理由が存在しない場合は、答えは単純である。
理性的で理由をもった比較総合は、できないのである。また、比較総合
を正当化する理由が一つだけ存在する場合も、単純である。その理由に
従いながら比較総合すればよいのである。しかし、理由が一つだけ存在
するケースというのは、実践上ほとんどありえないだろう。通常は、あ
る特定の比較総合の方法や結論正当化する理由が複数あるいは無数に存
在する。それに加えて、そのような比較総合をすべきではないという理
由が存在し、かつそれが比較総合を正当化する諸々の理由を拒否権的に
一掃する場合には、比較総合すべきでないことになる。（この一例が、金
銭と友情である。しかしもちろん、金銭と友情も場合によっては、比較総合
すべきケースがあるかもしれない。比較は、友情に対する侮蔑であるという
理由は、いかなる場合であっても他の理由に対して拒否権的に強いというわ
けではない。すべてはケースバイケースである。）それに対して、比較総合
を拒否する理由がないときは、どのように比較総合するか、なぜその比
較総合が適切なのかに関する理由が無数に乱立することになる。
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このような乱立の場合、決断は非常に難しい。どのような決断を下し
ても、それなりの理由が存在する。逆に言えば、どのような決断をして
も、説得力ある理由を切り捨てなくてはならない。人生の岐路において
は、正解が全くないからではなく、正解が複数あるからこそ悩みが生ま
れるということである。そして、決断の参考とすべき理由が無数に存在
するとき、我々はしばしば思考停止に陥る。考えるべきことがあまりに
多いと、我々の頭脳は、その認知的負荷に耐えることができずにパニッ
クになる。通常、異なる価値の通約不可能性とは、異なる価値を比較総
合する共通の基準が存在しないからという存在上の観点から語られる
が、実際のところ、それは説得力ある比較総合の理由を我々がうまく整
理できないからという認識上の問題として現れてくるのだという指摘が
ある（１９）。価値の比較可能性の限界は、認識論的な問題と考えるほうが、
よりリアルだろう。
だとすれば、臨床研究において被験者の福利やリスク・ベネフィット
評価が、倫理的な批判を受けないための提要とは、その試みにおいて採
用されるべき理由を、多すぎることなくかつ少なすぎることなく、適切
に限定することにあると言えよう。次の（四）は、福利の異なる次元の比
較総合ではなく、交換を正当化する様々な理由を吟味するものである
が、比較総合の正当化理由と交換の正当化理由はかなりの程度重複する
だろうから、臨床研究に伴うリスク・ベネフィットの評価やトレード・
オフに関して、具体的にどのような理由を採用すべき、あるいは拒否す
べきなのかを考えるためにも、さっそく次の議論に進みたい。
四 リスク・ベネフィットのトレード・オフ
機会費用というものまで考慮に含めると、およそあらゆる人間の選択
やそれに基づく行動は、異なる価値の間の交換、トレード・オフと解釈
することができる。それらの価値の多くは相互に通約不可能であるか
ら、何らかの価値の喪失を承知のうえで、我々は選択しているのである。
⒆ Ibid, pp.８０１―８０６.
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十分な自律的能力を備えた人が合理的に考えたうえで行った選択であ
れば、どのようなトレード・オフがなされたとしても、それはあくまで
も本人の問題なのであって、自律尊重の立場からして倫理的に疑いを挿
む余地はないと思われるかもしれないが、被験者本人の主観とは別の観
点（本稿の見地で言えば間主観的な観点）から考えるべき福利尊重の立場か
らすると、倫理的に制約を課すべきトレード・オフがあるかもしれな
い。以下では、被験者が臨床研究に参加することによって、異なる種類
の福利を交換するとき、どのような交換が倫理的に問題を含んでいるの
か、またそれはなぜなのかを考えたい。
そこで、トレード・オフされる複数の福利の性質や関係性、あるいは
交換が有する性質を理由にして、その交換の倫理的問題を指摘する論
拠、つまりどのような福利なのか、あるいはどのような交換なのかとい
う観点から交換に制限を加える理由と、トレード・オフされる福利の大
きさや強さを理由にしてその交換の倫理的問題を指摘する論拠、つまり
どれくらいの福利なのかという観点から交換に制限を加える理由とを区
別しながら見ていきたい。
なお、質的な側面についても、量的な側面についても、取り上げられ
る事項はあくまで例示的・列挙的なものであり、倫理的問題を完全に網
羅するものではないことに注意されたい。
１ 福利の質的な理由による交換制限
まずは、交換される福利の性質、そしてそれらの関係性を理由にし
て、トレード・オフを倫理的に問題あるものと考える議論を見ていこ
う。ここで取り上げるのは、時間的近似性・性質的同一性・直接的関係
性という三つの観点である。
ａ）時間的近接性
臨床研究に参加することによって享受される利益と負担や危険とは、
時間的に近接していなくてはならないという主張がある。現在の負担や
危険を正当化するために、はるか将来の利益による補償を提示するべき
ではないし、今すぐに若干の利益を供与することによって、将来の重大
な危険や負担を正当化すべきではないということである（２０）。
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なぜそうなのだろうか。それには、我々が持つ近似性バイアス（bias
towards the near）が関係している。近似性バイアスが存在すると、人
は、近い将来に享受する利益や不利益（福利や害悪・危険）を、遠い将来
に享受する同じ量の利益や不利益よりも、大きく評価する。貸し借りに
利子や料金が発生するのも、このためである。同じ量の福利の評価が、
将来に向けた一定時間の経過によってどれくらい減少するのかを、時間
割引率によって表現することができる。その具体的な値は、価値の比較
や評価をする個人によって、そして個々の場合によって異なる。
ここで、ある臨床研究に参加することで、即時に一定の金銭が支払わ
れるが、将来に深刻な副作用が生じる可能性が無視できないとしよう。
しばしば近似性バイアスを持っている我々は、その副作用のリスクが現
在のものである場合よりも、上記のような将来の場合のほうが、それを
軽視することになる。問題は、その軽視の度合い、つまり時間割引率
が、どの程度になると非合理であると言えるのか、そして倫理的理由か
ら規制すべきということになるのかである。
時間割引や近似性バイアスがゼロより大きい、つまり存在すること自
体が、非合理である、あるいは倫理的に良くないという立場もあるだろ
う。すべての利子は悪ということになる。これは、批判道徳（現実の
我々の道徳感情とは独立した観点から、それを批判的に見る道徳）としては
興味深いが、共同体主義的な本稿の立場は、我々の現存の道徳感情であ
る実定道徳や慣習・慣行を抽象的な議論で一蹴することには否定的であ
り、実際に存在している近似性バイアスそのものを直ちに悪と見ること
はしないでおきたい。
利息を制限する法律や道徳がその理由としているのは、弱い立場の債
務者の保護であろう。同じことは、臨床研究における研究者・研究機関
と被験者との間にも言える。
第一に、自律能力が十分ではないという意味で研究者よりも弱い立場
⒇ Friedman, Alexander and Robbins, Emily and Wendler David,‘Which
benefits of Research Participation Count as‘Direct’?’, Bioethics, ２６（２）,
２０１２, p.６１.
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にある被験者の場合、将来に生じる害悪について、将来を考える能力に
欠けているがゆえに、自分にとってのその重大性や意義を理解できない
かもしれない。このような場合、被験者は自律を行使できていないので
あり、自律尊重のためにも、福利尊重のためにも、パターナリスティッ
クな福利保護の介入が望ましいだろう。
第二に、自律能力を十分に有する者であっても、取引能力を十分に有
していないがために、合理的に非合理な害悪やリスクを引き受けてしま
うかもしれない。よく分かっているが仕方なくという状況である。これ
は、自律と福利との対立という図式であるが、その決着はカズイストリ
に委ねざるを得ない。経済的にも余裕のある被験者がよくよく納得した
うえで、若干非合理とも思う人もいるだろうリスクテイクをするのな
ら、自律を優先しても良いかもしれないが、金も時間も精神的余裕もな
く自暴自棄になっている被験者が、相当に非合理と思う人が多いような
時間割引率でリスクテイクをしているのなら、福利保護のための介入を
したほうが良いだろう。重要なことは、カズイストリによって個別判断
を下すときには、研究者・研究機関との関係で、当該被験者が相対的に
有する取引能力が重要な考慮事項になるということである。被験者の取
引能力が研究者と比べて著しく劣る場合には、非合理な交換をたとえ納
得ずくでしているとしても、それは公平な交換とは言い難く、場合に
よっては不当な誘導と見るべきだろう（２１）。
では、納得ずくで「非合理な」交換をするというときの、非合理とは
何なのか。つまり、非合理な時間割引率とは、具体的にどれくらいなの
か。前述のように、時間割引率や近似性バイアスは、個人による評価に
ついてのことであるから、その率は個人によって異なる主観的なもので
ある。しかし他方で、福利は間主観的に規定されるべきというのが本稿
の立場である。つまり、客観的あるいは理論的に、どのような割引率が
非合理かを言うことはできないが、社会の平均的な人々の間で共有され
ている割引率から大きく逸脱した率は、やはり非合理と言わざるを得な
いだろう。具体的な数字は、共同体の正義感覚によって決まるのである。
21 Sachs, op. cit.（supra n.１６）, p.１７.
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ｂ）性質的同一性
臨床研究に参加することによって被験者が負う危険や害悪を補償する
ために研究者・研究機関が提案・提示する利益は、補償される害悪と同
じ性質のものでなくてはならないと主張されることがある。害悪や危険
の負担は、同じ性質を持つ利益の提示によってしか正当化できないとい
うことである。これはどういう意味だろうか。
何度も述べているように、臨床研究への参加に伴う福利・利益・害
悪・危険には、さまざまな種類がある。たとえば、身体的健康に関する
福利、精神的な満足や健康に関する福利、社会経済的な福利などであ
る。福利の種類をどのように分類し、どのように取り上げるのが適切で
あるかは、臨床研究の実践上大きな問題となりうるが、それは後で考え
ることにして、ともかく福利をいくつかのカテゴリーに分類したとす
る。たとえば上記のように身体的福利・精神的福利・経済的福利の三つ
で考えてみる。身体的に高いリスクのある臨床研究への参加者を募ると
き、高額の謝金を提示するような場合は、身体的福利のリスクを、それ
とは異なる性質を持つ経済的福利の改善によって補償・正当化してい
る。被験者に大きな経済的・社会的な負担を強いる研究への参加を、当
の被験者本人が、世のため人のため、難病に苦しむまだ見ぬ患者を助け
るための礎になるという美しい精神的高揚を感じているから正当化でき
るという場合も、害悪と異なる利益による正当化の一種であろう。逆に
交通費や日当のように、臨床研究に参加することで被験者が費やした時
間の機会費用や実際の出費を補償するものは、害悪と利益が同じ経済的
福利という性質を持つ例である。福利の交換は同じ性質のものの間で行
わなくてはならないという倫理的要請によれば、前二者は倫理的に許容
できないのに対し、最後の例は許容可能である。
しかし、なぜ福利の交換は、同種のものの間で行わなくてはならない
のか。交通費のように、経済的な損失への補償は、たとえば半年で６万
円の電車賃であれば６万円の補償が適切であろう。要するに、公平な交
換を同定したり実践したりするのが比較的容易である。それに対し、身
体的に危険な研究に大金を積む場合、身体的健康だけが資産の貧しい者
は、身体的健康を低く、金銭を高く評価するので、この交換に合意す
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る。このとき、そこで得た金銭で、失われた健康を買い戻すことができ
ればよいのだが、それが難しい場合、この被験者は目先の端金のため
に、かなりの身体的健康を失うことになる。この問題は、何が同種の福
利で何が異種の福利なのかという問題と関係している。６万円の交通費
の場合のような単純なものさしがない場合、交換のための資産や取引能
力に劣る者は、不公平な交換であっても合理的な戦略として合意してし
まう蓋然性が高い。単純なものさしがない、つまり比較可能性・通約可
能性がない価値を、異種の福利と考え、通約不可能な価値の間で交換す
ることは、搾取的で不公平な交換が生じやすいので倫理的に許容しがた
いと考えるのである。（ａ）と同様に、取引能力の格差に由来する不公正
な交換関係、要するに、自律の自発性の問題が生じている。
しかし、本当にこの議論には説得力があるだろうか。被験者が臨床研
究に参加することと同じく、身体的な高い危険と引き換えに、高額の金
銭的報酬を得る交換は他にもある。兵士や炭鉱夫の仕事に就くことはそ
の好例だろう。これらの仕事に就こうとする者が、社会の他の者の平均
よりもかなり大きく逸脱して、身体的健康より金銭を高く評価してい
る、つまり貧しさゆえに身体的な健康を危険に晒しがちであることは大
いにありうる。しかし、多くの社会では、そのことを理由に兵士や炭鉱
夫の仕事に就くことが禁止されているわけではない。そして、福利の交
換の倫理的許容可能性という文脈では、兵士や炭鉱夫の仕事に就くこと
と臨床研究に被験者として参加することとの間に、道徳的に重要な違い
があるとは考えにくい。
これは、危険な臨床研究に大金を積むことが倫理的に許容可能だと
言っているわけではなく、兵士であろうと被験者であろうと、取引能力
に劣る者が不当に不利な立場に追い込まれることがないようにすべき点
では同じであり、その方法は、交換される福利の性質が同じか違うかと
いう観点からではなく、それとは異なる観点から考えるものであるべき
だろうという議論につながる。交換される福利の性質が同じか異なるか
という問題設定は、その答えが白黒はっきりしすぎており、異なる性質
であるとされた通約不可能な福利の交換を（たとえ社会の多くの者が倫理
的に許容しても良いと考えている交換であっても）一律に排除してしまう恐
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れがある。それよりも、時間割引率に関して利息制限の倫理や法律が、
利子をとることそのものを禁止するのではなく、その社会的な機能を保
持しつつ、取引能力に劣る弱者の保護のために、過剰な利率を制限して
いるのと同様の手法を採用して、たとえば臨床研究に参加することで提
供される謝金の金額に制限を設けるのが良いのではないか。そして、実
際の上限額は、利率の法的上限が社会や共同体の正義感覚を反映した立
法によって定められるべきであるのと同様に、広く社会一般の常識や規
範意識に委ねるべきではないのか。そうすることによって、高額の謝金
目当てで冷静な判断ができなくなっている貧困者が、無謀に身体的健康
を危険にさらすことを、少しでも防げるのではないか。
このような議論には説得力があるが、なお考えるべき点も残る。謝金
の額を規制することには意味がないという主張もありうる。他が同じ条
件なら、謝金の額は、むしろ多いほうが被験者の福利を改善する。金額
よりも、他の条件のほうが重要だというのである。問題は、身体的・精
神的に健康を害する危険性の高い研究が行われることなのであって、そ
の害悪を減らすことが倫理的に重要である。その害悪の存在は、何かと
の交換や補償によって正当化されるというものではなく、たとえ何と交
換されようとも無条件に倫理的に悪であると考えるのである。通約不可
能な価値の間での交換では、失われた価値の補償は不可能である。ニュ
ルンベルグ綱領の第五条と第十条（２２）が、身体的・精神的害悪の大きい研
究を、引き換えの補償や利益など関係なく無条件に否定しているのは、
このような観点からも理解できるものである。
このように考えると、臨床研究に参加することによる福利の交換の倫
理原則としては、①まずは、絶対に許されない・どのような交換や補償
によっても正当化できない害悪を設定する（ニュルンベルグ綱領の第五条
が言う死亡や廃疾障害は、良い例だろう）、②そして、それに満たない程
度の害悪であれば、福利としての性質の異同を問わず交換による補償は
22 第五条「死亡や廃疾障害の危険をもたらすと考える理由が存在するとき
には、研究は行うべきではない」第十条「医療スタッフは、研究の継続が
危険と思われるときにはいつでも実験を止めなくてはならない」
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許されるが、しかし依然として被験者と研究者・研究機関との間の取引
能力の格差の問題は残るので、研究者や研究機関は優越的な取引能力を
利用して有利な交換条件を提示することは倫理的に許容しがたい、とい
うものが本稿のここでの一応の結論である。単に性質が同じなら良い
が、異なるなら良くないという単純な問題ではない（２３）。
ｃ）直接的関係性
最後に、臨床研究に参加することによって被験者が被る害悪を正当化
するために提供される補償としての福利は、当該臨床研究に直接由来す
るものでなくてはならないという主張がある。これは、どういうことだ
ろうか。たとえば、CIOMS（国際医学団体協議会）による「人を対象とす
る生物医学研究についての国際的倫理指針（International Ethical Guide-
lines for Biomedical Research Involving Human Subjects）」の 指 針９
の複雑な英文（の一部）は、次のように言っている。
「インフォームド・コンセントができない個人を対象とした研究が倫
理的・科学的に正当化されるのは、次のときである。すなわち、被験者
に直接的利益をもたらす見込みのない介入研究のリスクは、通常の医学
的・心理学的検査のリスクよりも、蓋然性や程度が大きなものであるべ
きではない。」
この指針が対象としているのは、あくまでインフォームド・コンセン
トができない人である。ただ、インフォームド・コンセントが可能なだ
けの十分な自律能力を備えている者であっても、これまでの議論のよう
に、研究者・研究機関と比べた場合の取引能力の格差ゆえにその自発性
が疑われる場合があるので、結局この原理は自律能力がない人だけでは
なく一般的な倫理的規制として考えたほうがよい。そして、その主張の
内容は、ある臨床研究が、通常の治療にはないような、つまりそれが研
究であるがゆえに有している害悪を被験者に課すことは、その研究に直
接由来する利益によってのみ正当化可能だということである。この「直
接性」が何を意味しているのかが、ここでの問題である。
23 Sachs, op. cit.（supra n.１６）, pp.１４―１７. Friedman et al., op. cit.（supra n.
２０）, pp.６２―６３.
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たとえば、重大な身体的有害事象の危険が存在する臨床研究がある。
そのような害悪を被験者に課すことを正当化するために、不幸にもその
有害な副作用が発生した場合には、それを治療することを約束し、さら
にはそれとは全く別に被験者が現在不安に感じている健康上の問題を検
査したり治療したりすることを提案するとしよう。このような見返りに
よって、前者の害悪を課すことは正当化されるだろうか。（ｂ）の性質の
同一性という基準を採用した場合、課された害悪と同じ性質のもの、と
いうよりも課された害悪そのものを解消し、さらには身体的（というカ
テゴリーを採用したとして）福利という同じ性質の見返りを提案している
のだから、正当な補償ということになる。それに対して、直接的関係性
を要求する基準によれば、その見返りは、当該研究に内在的なものでは
ないから、研究の害悪を正当化できるものではない（２４）。
直接関係性を要求する立場は、性質的同一性を要求する立場と同じ考
え方に立ちながら、さらに厳しい条件を課しているものと考えることが
できる。そのことについて、厳しすぎるとか適切であるとか、議論する
こともできるが、その背景の考え方が性質的同一性の要求と同じである
限り、（ｂ）で論じたことと同じ批判がここでも当てはまる。すなわち、
交換される福利がどのようなものであるかだけではなく、それらを交換
する人（つまり被験者と研究者・研究機関）が有する取引能力がどのような
ものであるかも重要だ（さらに言えば、後者のほうが前者より重要な場合も
多い）ということである。福利は福利だけの問題ではないのである。
２ 福利の量的な理由による交換制限
次に、交換される福利の大きさや強さを理由にして、トレード・オフ
を制限すべきと考える論拠である。臨床研究に参加することによって得
られる福利が、あまりに小さすぎる、またはあまりに大きすぎる、もし
くは急すぎるという理由で、その福利の性質のいかんにかかわらず、ト
レード・オフが倫理的に問題視されることはありえるだろうか。ここで
は、無駄なほど小さすぎる福利として医学的無益性、不要に大きすぎ
24 Friedman et al., op. cit.（supra n.２０）, p.５９.
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る・急すぎる福利としてエンハンスメントに関する議論を考えたい。一
見して分かる通り、両者とも、性質という観点から見れば、身体的な福
利に関するものに議論を限定している。
ａ）福利の少なさ・無意味さを理由とする制限―医学的無益性
医学的無益性（medical futility）とは、ある介入によって期待される生
理学的な効果や反応が、医療上の便益と呼ぶに値しないほど小さい状況
を指し示すものである。たとえば、心肺停止の一時間後に蘇生を試みる
とか、ウイルス性の疾患に対して抗生物質の投与で対処しようとするな
ど、全くの徒労に終わることが明白であるケースは、問題なく医学的無
益性の事例と言えるだろう。このようなケースでは、かかる介入をすべ
きかどうかについての規範的な議論の余地はない。「べき（当為）」は「で
きる（可能）」を含意せねばならないとすれば、事実として不可能な効果
を期する介入は、規範的な是非を問う以前に排除されるからである。こ
れは、単純なケースである。
それに対して、医学的無益性が規範的な問題を提起するのは、生理学
的な効果がゼロより大きいが、果たして提供に値するかどうかに疑義が
生じる場合である。生命倫理において、このようなケースの典型例は、
尊厳死を許容する条件をどのように設定するかというものであろう。こ
のような場合、期待される福利がどれほど小さければ、提供するに値し
ない、言わば無駄な介入であるのかに関して、倫理学者・社会一般はお
ろか、医学者の間でも合意に達するのが難しい。なぜなら、介入に期待
される福利上の効果がゼロより大きいが、しかしそれにもかかわらず提
供に値しないとされる理由は、その介入の目的やコストなどの文脈に大
きく依存するからである。ある医療的介入をする目的や、その介入のコ
ストをどのように評価するかは、医療者・研究者・患者・被験者の価値
観にも大きく左右される可能性がある。医療の目的は何よりもまず生命
の維持であると考える医者と、それは豊かな生活への復帰であると考え
る患者との間では、植物状態になった場合の生命維持措置を医学的に無
益と考えるかどうかに関して、意見が異なるかもしれない。
では、結局、医学的に有益な介入と無益な介入との間の境界線の所在
を、誰がどうやって決めるべきだろうか。（二（１）ｂ））で述べたように、
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本稿の立場としては、福利の評価を、専らその福利を享受する者の特権
とする福利の主観主義は取らず、さらに絶対的で普遍的な基準が存在す
ると考える客観主義も取らず、共同体主義的で間主観主義的な福利の評
価、つまり何が提供するに値する福利なのかに関して、多様な個人・結
社・業界・社会の間でなされるコミュニケーションを通して徐々に形成
される価値観を重視するというものである。その場合、間主観的な合意
は、一般的・包括的なものではなく、局所的なものに留まることが多い
だろう。医学的無益性の具体的内容に関して、医学者の間でも一般的な
合意は難しいと、さきほど指摘したとおりである。したがって、医学的
な無益と有益の境界線は、固定的な閾値のような形で表現することはで
きないだろう。何が無益なのかは、文脈によって、さらには個別事例に
よって、答えの内容や、答えの出し方が異なる可能性がある。たとえ
ば、治療という文脈では、医師や医学会の意見が重きを占めるのに対
し、緩和ケアという文脈では、患者の福利観をより重視すべきだろう。
さらに、臨床研究という文脈では、被験者本人の福利観が（専らではない
が）相当重要であると同時に、社会全体の福利に対する考え方（「このよ
うな不治の病で瀕死の患者をわずか数日延命するための新薬開発に、莫大な
投資をするのは無駄である」など）も重要になるだろう。そして誰の意見
が重視されるとしても、それはいずれにせよ、単独の個人が独断的に決
定すべきことではなく、ある程度の時間をかけて熟慮や吟味に耐えた基
準によって判断されるべきだろう。
さて、もう一度、問題設定に立ち返り、この議論の意義を確認したう
えで、一定の結論を述べよう。臨床研究に参加することによって、被験
者は何らかの異なる複数の福利をトレード・オフすることになるが、研
究への参加によって得られることが期待される身体的・生理学的な福利
が、もし医学的に無益であると判定されれば、たとえその福利の期待値
がゼロではないとしても、その小ささゆえに、トレード・オフされるコ
ストにも鑑み、研究が倫理的に要求されない、あるいは否定されること
になる。前述の、わずか数日の延命のための臨床研究に、果たしてどれ
ほど意味があるのかという直観は、尊重されるべきである。そして、何
が無益な福利であるのかは、仮にその福利を追求するとしたらトレー
《論 説》
１９７
ド・オフされたであろうコストを支払う当事者、つまりまずは被験者、
そして研究者、ひいては社会全般が有する、有意味な福利とは何か・当
該臨床研究の目的とは何かに関する考え方の緩やかな重なり合いの中に
浮かび上がってくるものである（２５）。
もちろん、トレード・オフしようとする本人が、「それは決して無益
などではない。私にとっては重大な福利が実現される。それを勝手に無
駄と決めつけて規制すべきではない。費用は私がすべて払うから、口出
しされる筋合いはない」と主張するかもしれない。私の議論は、福利の
間主観的な捉え方に基づいているとはいえ、このような主張を直ちに退
けるものではない。ただしそれはあくまでも、福利としては事実上ゼロ
であることのために、別の福利を交換する、つまり福利の収支としては
赤字になる行為をする、本人の自律・自由を尊重するという観点からの
話である。その主張は、福利を促進すべきという要請の観点からは、や
はりどうしても認めるわけにはいかない。この場合は、自己の福利を害
する自由をどこまで認めるかという、自律の尊重と福利の尊重との対立
の問題が、再び登場することになる。
ｂ）福利の多さ・不要さを理由とする制限―エンハンスメント
エンハンスメントとは、治療とは異なる目的で、身体の機能を強化・
最適化することである。美容整形や筋力の強化のように身体の形状や動
作機能などを改善するエンハンスメント、記憶力や計算能力のような知
能の向上を目的とした認知機能エンハンスメント、さらには他者への攻
撃性を緩和したり道徳的共感力を高めたりという精神・心理的なエンハ
ンスメントまで、その内容は多岐にわたる。いずれにせよ、それは治療
とは異なる、そして治療としての必要性を越えた程度の福利を目指すも
のとされているのだが、「治療とは異なる」とはどういうことなのか、
つまり治療とエンハンスメントとの境界線は何なのかが問題とされてい
る。というのも、エンハンスメントは「不要」な福利の改善、あるいは
少なくとも治療よりは規範的に優先度に劣ると考えられることが多く、
25 Waring, Duff R., Medical Benefit and the Human Lottery: An Egalitar-
ian Approach to Patient Selection, Springer,２００４, pp.１３６―１４６.
臨床研究におけるリスク・ベネフィット評価
１９８
両者を区別しておくことが求められるからである。
そこでまずは、不要な生理学的介入とは何なのかを考えたい。そのた
めには、異常と正常を分かつものが何かと考えることが手がかりとな
る。生理学的介入によって異常な状態を正常なそれへと戻すことが治療
の目的のひとつであるのに対し、エンハンスメントは生理学的に特に問
題があるとはされない、日常生活に支障があるとは思えない者に対して
も、介入を行うものである。では、正常とは何か、であるが、これをあ
る生理学的な指標に関する人口上の分布において、中央からそれほど離
れていない場所に位置すること、つまり平均的であることと考えること
もできる。身長や体重・血圧などは、高すぎても異常だし、低すぎても
異常とされる。分布がなだらかな曲線を描いている場合、閾値のような
形で正常と異常の境界線を引くことは難しく、何らかの恣意的な判断や
文化的・社会的な解釈によらざるを得ないことが多いだろうが、いずれ
にせよ、中央付近が正常なのである。それに対して、知能指数や、バ
レーボール・バスケットボールなどのスポーツを目的とした場合の身長
は、もしそれが高すぎる場合、もちろん平均から逸れているという意味
では異常なのだが、望ましさという意味では必ずしも異常とはされな
い。特定の目的・卓越性・理想に近いほど良いのであり、中央に近い平
凡な状態より、非凡な状態が望ましいのである。エンハンスメントが目
指すのは、前者の平均的という意味での正常な状態から、後者の卓越性
という意味での理想へ接近することである。その際、場合によっては前
者の意味での正常範囲を超えて、異常の領域に足を踏み入れることにな
るかもしれない（２６）。
何が治療を越えたエンハンスメントなのかを判定することを難しくし
ているのは、治療の目的とは何なのかを規定する、あるいは治療の目的
が正常な人生への復帰であるとしたら、より幅広く正常な人生とは何な
のかを規定することが難しいということである。それは、社会的・文化
26 美馬達也「スポーツを手がかりに考えるエンハンスメント」森下直貴編
『生命と科学技術の倫理学―デジタル時代の身体・脳・心・社会』丸善出
版、２０１６年、７４―７９頁
《論 説》
１９９
的な価値観や文脈に依存するし、個人の状況にも依存するかもしれな
い。容貌が著しく特異な者の美容整形はエンハンスメントではなく治療
とされるだろうが、プロ野球選手のレーシック手術はどうだろうか。も
し、この選手が元来、日常生活のためには支障のない視力を有していた
のなら、さらなる視力向上は、目的が日常生活を送るというだけであっ
たならば不要であろうが、彼の人生においてその人格と不可分な目的が
野球の卓越性への接近であるとしたら、それは彼にとってのまともな人
生にとって最低限で必須のものかもしれない。また、そもそも、手術後
も、中央値からそれほど顕著にかけ離れた視力になるわけではないとし
たら倫理的な問題はないと言えるかもしれない。では、プロ棋士が記憶
力を向上させる薬剤を用いるのはどうだろうか。これは不当なドーピン
グと言われるかもしれない。囲碁や将棋の目的や卓越性の本質に反して
いると考えられるかもしれないからである。ただ、その直観も、社会的
な風潮によって容易に変化するかもしれない。結局、人生の目的・卓越
性・理想の妥当性を検討することによって、何がエンハンスメントなの
か、何が不要な治療なのか、ひいては何が不要な臨床研究なのかについ
て、個別的判断としては直観的にいろいろと言えるだろうが、ア・プリ
オリもしくは一般的な方法で何らかの定式を示すことは、ほとんど望み
がないのではないか。
では、違うアプローチで考えてみよう。目的の妥当性ではなく、手段
の妥当性から、過大で不要な福利実現と、そうではないものを区別する
ことはできるだろうか。たとえば、ワクチン接種のような予防・先制医
療は、治療とは異なる意味で我々の福利の大幅な改善に実際に寄与して
いるが、これを直ちに不要なエンハンスメントであるとは言いにくいだ
ろう。それに対して、遺伝子操作については、積極的優生主義であると
して、少なくとも現状では倫理的忌避感が強いだろう。この忌避感は、
要するに極めて設計主義的な手法で、急激に福利を増進させる方法に対
する懸念と言えるだろう。実現される福利の多さというより、その設計
主義の急激さが、エンハンスメントを倫理的に躊躇させる原因だという
考え方である。この発想は、新しい科学技術に対する保守主義的な懸念
を表明するものとしての、滑りやすい坂の議論と類似している。このよ
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うに考えると、エンハンスメントとは、つまり不要な福利ではなく、福
利の危険なほど急激な増進方法ということになる。ただ、このように論
じても、その設計主義的な手法がどこまで急激であれば倫理的に許され
ない危険なものなのかは、ア・プリオリに説明することは難しく、個別
的判断に委ねるしかないだろう。
エンハンスメントの一般的な定義・規定が難しいとして、個別的にあ
る臨床研究がエンハンスメントとしての性格を強く有すると考えられた
場合、それを倫理的にどこまで許容すべきだろうか。たとえば新しい美
容整形の術式に関する形成外科の臨床研究があるとする。これが、直ち
には日常生活を送る上でまともな人生のために必須の福利の実現を期す
るものではないし、手法としても、通常の化粧法のみならず、確立され
た美容整形の方法と比べても画期的に異なる斬新なものであるとしよ
う。たとえ多くの者が、これをエンハンスメントであると考えても、そ
れだけで直ちにこのような臨床研究を、倫理的に許容不可能な、やって
はいけないタブーとは言いにくいだろう。とはいえ、このような研究
は、その内容がエンハンスメントであると考えられることによって、少
なくとも政策的には、治療あるいは治療法の確立のための臨床研究より
は、たとえば公的な助成金・その他の資源の分配が後回しにされるべき
だろうし、もしそれにもかかわらず研究がなされ、治療法として確立さ
れたとしても、公的健康保険でカバーするのかを決定する上で不利な材
料となるだろう。
ただし、公的な資金・資源の分配においてはそうであるとしても、市
場の原理・契約の自由の原理に則って、費用をすべて私的に賄うから、
国家・法律・倫理原則のような他人が口出しすべきでなないという主張
が、ここでも持ち上がる。エンハンスメントの場合は、医学的無益性と
違って、あくまでも福利を増進しているのだから、自律と福利とのト
レード・オフや対立という関係は生じない。社会的には不要、場合に
よっては危険と思われている福利を実現するために、当該個人の自由に
よって、別の福利（たとえば大金）を差し出しているだけである。このよ
うに私的自治の範囲内で話が済む場合は、医学的無益性の場合よりもな
お、倫理的な制約をかけることは難しいだろう。にもかかわらず、もし
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誰の福利もさしあたり短期的には害していないのに、エンハンスメント
を倫理的に規制できる理由があるとすれば、その内容が公序良俗に著し
く反するというものか、その手法が急激に過ぎるため、長期的には社会
的な帰結が不確実性であるというものが考えられるが、いずれにせよ規
制は相当明白な理由がない限り難しいだろう。結局のところ、エンハン
スメントに対する倫理的規制は、私的自治の領域よりも、公的な予算分
配における政策的配慮として現れることが多くなるだろう。
おわりに
以上、臨床研究に参加することによって被験者が享受するリスクやベ
ネフィットを、どのように評価あるいはトレード・オフすべきかという
問題について、福利をどのように理解するかという観点から、できるだ
け一般的・包括的に考えてきた。福利の問題としても、論点の見落とし
があるかもしれないが、それ以上に、福利を論じるときに、個人の自律
の問題、あるいは政策における公的な資源の分配の問題に、不十分に触
れざるを得なかった。自律・福利・正義は、本来、分かち難く結びつい
ている。自律に関しては、前稿である程度、私の考え方を整理したが、
今後は、臨床研究における分配的正義の問題に取り組まざるを得ない。
これは、法哲学・政治哲学における正義論という大問題に関わるだけで
はなく、医療政策・医療経済という実践的な政策問題にも関わり、相当
困難な道のりになるだろう。
臨床研究におけるリスク・ベネフィット評価
２０２
